Eläinlääkkeiden ympäristöriskien arviointi by Virtanen, Virpi
44 SIC! LÄÄKETIETOA FIMEASTA
Eläinlääkkeitä käytetään erityisesti lihan tehotuotannossa mutta myös muun muassa kalankasva-
tuksessa sekä kotitalouksissa lemmik-
kieläimille. Lääkkeet kulkeutuvat 
eläimistä ympäristöön eritteissä joko 
sellaisinaan tai aineenvaihduntatuot-
teina, ja niistä voi olla haittaa luon-
nolle. 
Eläinlääkkeiden ympäristöhaitat ovat 
monitahoisia. Esimerkiksi tulehduski-
pulääke diklofenaakki aiheutti 1990-lu-
vulla korppikotkakannan romahtamisen 
Intiassa. Maaperästä ja vesistöistä on 
löydetty mikrobilääkkeille vastustusky-
kyisiä taudinaiheuttajia. Laidunmaiden 
lantaa hajottavien eliöiden monimuo-
toisuus kärsii, ja lannan hajoaminen voi 
estyä loislääkkeiden vuoksi.
Ympäristöriskien arviointi on osa 
myyntilupaprosessia
Sekä Euroopan unionin että Suomen 
kansallinen lainsäädäntö edellyttävät, 
että eläimille annettavan lääkeval-
misteen on oltava turvallinen sitä 
saavalle eläimelle, lääkettä antavalle 
henkilölle ja ympäristölle. Eläinlääk-
keen myyntiluvan myöntäminen edel-
lyttää, että hakemuksessa on arvioitu 
valmisteen ympäristöriskit.
Lainsäädännön vaatimuksista huo-
limatta Euroopassa on edelleen käy-
tössä lukuisia eläinlääkkeitä, joiden 
ympäristövaikutuksia ei ole tutkittu. 
Nämä lääkkeet ovat tulleet myyn-
tiin ennen kuin ympäristövaikutus-
ten arvioimista koskevat määräykset 
ja Euroopan lääkeviraston (European 
Medicines Agency, EMA) ohjeet tu-
livat voimaan 1990-luvun lopulla. 




daan tarvittaessa liittää ehtoja, joilla 
käyttöä voidaan rajata niin, että ym-
päristöturvallisuusnäkökohdat täyt-
tyvät. Tällainen ehto voi olla esimer-
kiksi vaatimus pitää hoidetut eläimet 
sisätiloissa jonkin aikaa lääkityksen 
jälkeen. Käytännössä ympäristötur-
vallisuusehtojen toteutumista ei kui-
tenkaan valvo kukaan.
Säädösten mukaan on mahdollista 
olla myöntämättä myyntilupaa, jos 
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valmistetta ei katsota ympäristölle 
turvalliseksi. Käytännössä valmisteen 
käyttö kielletään silti hyvin harvoin 
pelkän ympäristöriskin vuoksi, koska 
yleensä mahdollinen riski saadaan 
pienennetyksi hyväksyttävälle tasolle.
Eläinlääkkeiden ympäristöriskinarvi-
ointi (environmental risk assessment, 
ERA) sisällytettiin ensimmäisen ker-
ran myyntilupahakemuksiin Eurooo-
pan komission direktiivillä 92/18/EEC. 
Arviointi aloitettiin kuitenkin vasta 
1990-luvun lopussa, kun julkaistiin 
ensimmäinen EMAn eläinlääkekomi-
tean (Committee for Medicinal  
Products for Veterinary Use, CVMP) 
valmistelema ohje. Direktiivissä 
2001/82/EC (muutettuna direktiivillä 
2004/28/EEC) ympäristöriskinarvioin-
tiin liittyvät säädökset kehittyivät.  
Direktiivin 2004/28/EY mukaan ympä-
ristöriskien arviointi on keskeistä, kun 
arvioidaan eläinlääkkeen hyöty-riski-
suhdetta. Komission syyskuun 2014 
eläinlääkeasetusehdotusta käsitellään 
parhaillaan EU:n toimielimissä.
Vuoden 2000 alusta lähtien ympäris-
töriskien arviointi on vaadittu Suo-
messa kansallisen myyntiluvan uudis-
tamishakemuksilta, vaikka direktiivit 
eivät suoraan tähän velvoita. Muista 
EU-maista ainoastaan Isossa-Britan-
niassa toimitaan vastaavalla tavalla. 
Fimea pyytää tarvittaessa Turvalli-





riskien arviointi on kansainvälisesti 
yhdenmukaistettu EU:n, USA:n ja 
Japanin yhteisillä ohjeilla. Euroo-
pan lääkeviraston ympäristötyöryh-
mä on lisäksi laatinut sovellutusoh-
jeet, joissa selvitetään tarkemmin 
riskinarviointiin liittyviä periaattei-
ta ja käytäntöjä. 
Ympäristöriskien arviointi jaetaan 
kahteen vaiheeseen. Vaiheessa I 
RISKINARVIOINNIN VAIHEESSA I LISÄTUTKIMUKSIA  
EI TARVITA SEURAAVISTA AINEISTA:
• luonnolliset aineet, kuten vitamiinit, mineraalit (paitsi raskasmetallit), aminohapot 
• seuraeläinten (ei hevosten) hoitoon tarkoitetut aineet
• yksilölliseen hoitoon tarkoitetut aineet (vastakohtana joukkolääkitys)
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erotellaan alustavan riskinarvioinnin 
perusteella valmisteet, joilla todennä-
köisesti ei ole haitallisia vaikutuksia 
ympäristöön ja joista ei tarvita lisä-
tutkimuksia. Hakijan tulee arvioida 
lääkevalmisteen aiheuttama altistus 
ympäristössä. Arvioinnissa otetaan 
huomioon kohde-eläinlajit sekä val-
misteen käyttö- ja antotavat. 
Mikäli aineen arvioitu pitoisuus maa-
perässä ylittää 100 mg/kg, vaaditaan 
valmisteelta myös vaiheen II mu-
kainen arviointi. Tällöin selvitetään 
ensin, mihin ympäristön osiin aine ja 
sen aineenvaihduntatuotteet kulkeu-
tuvat (maaperä, pintavesi, pohjavesi). 
Tämän jälkeen verrataan arvioitua 
pitoisuutta ympäristössä (predicted 
environmental concentration, PEC) 
eliövaikutustutkimuksista (mm. kala, 
vesikirppu, levä, liero, mikrobit, kas-
vit) saatuun arvioituun vaikutukset-
tomaan pitoisuuteen ympäristössä 
(predicted no-effect concentration, 
PNEC). Jos PEC-arvo on pienempi 
kuin PNEC-arvo, ympäristölle ei kat-
sota aiheutuvan riskiä. Mikäli riski-
taso ylittyy, lääkeaineesta on toimi-
tettava lisätutkimuksia. Vaiheessa II 
hakija voi ehdottaa riskinhallintastra-
tegiaa, joka vähentää valmisteen ai-
heuttamaa ympäristön altistumista. 
Kalojen lääkkeiden ja laiduntavien 
tuotantoeläinten loislääkkeiden ym-
päristöriskit arvioidaan aina vaiheen 
II mukaan.
Ympäristöriskien hallinta nojaa 
arviointiin
Ympäristöriskin arviointiohjeet eivät 
ota kantaa riskinhallintaan. Hyvä ris-
kinhallinta pohjautuu perusteelliseen 
arviointiin. Lisäksi riskinhallinnan on 
oltava järkevästi toteutettavissa. 
Tällä hetkellä Suomessa eläinlääkkei-
den myyntipäällysteksteissä on käy-
tössä esimerkiksi seuraavia tekstejä: 
”Eläimet on pidettävä sisällä lääki-
tyksen aikana ja vähintään X vuoro-
kautta lääkityksen loputtua.” ”Lääke 
on maaperässä erittäin hitaasti hajoa-
vaa. Lääkittyjen eläinten lantaa tulee 
kompostoida vähintään Y kuukautta 
ennen sen levittämistä pelloille.” 
Vastaavia lausekkeita on käytössä ai-
nakin Saksassa ja Isossa-Britannias-
sa. Ei kuitenkaan tiedetä, miten hyvin 
eläinten omistajat ovat tietoisia mah-
dollisista ympäristöturvallisuuteen  
Ei tiedetä, miten hyvin 







EMAn ympäristötyöryhmää (Environmental Risk Assess-ment Working Party, ERAWP) 
ovat viime aikoina työllistäneet 
muun muassa seuraavat aiheet:
Pohjavesi
Useat eläinlääkkeet sisältävät samoja 
tehoaineita kuin kasvinsuojeluaineet 
ja biosidit. Kasvinsuojeluaineena ai-
netta ei saisi päästä pohjaveteen yli 
0,1 μg/l, mutta eläinlääkkeenä saisi, 
mikäli riskinarviointi näin sallisi. Suo-
men kanta on perinteisesti ollut tiukka 
pohjavesien suojelussa ja ympäristövi-
ranomaisten kantana on ehdoton poh-
javeden pilaamiskielto. 
Suomen ja Saksan vastustelusta huo-
limatta ERAWP on kehittänyt ohjetta 
eläinlääkkeiden pohjavesiriskinarvi-
oinnin riskipohjaiseen tarkasteluun. 
Tällöin ei käytettäisi yksiselitteisesti 
vesipuitedirektiivin juomaveden raja- 
arvoa 0,1 μg/l. Käytännössä tämä tar-
koittaisi sitä, että sama tehoaine saisi 
eri kohtelun aineiden ennakkohyväk-
synnässä riippuen siitä, minkä lain-
säädännön alle se kulloinkin kuuluu. 
Diklofenaakki
Naudoille annettu tulehduskipulää-
ke diklofenaakki aiheutti 1990-luvulla 
raatoja syövien korppikotkien jouk-
kokuoleman Intiassa ja Pakistanissa. 
Korppikotkien määrä on vähentynyt 
myös Etelä-Aasiassa. Nykyisin diklo-
fenaakin käyttö on kielletty Intiassa, 
Pakistanissa, Nepalissa ja Bangla-
deshissa. Jo hyvin pienet pitoisuudet 
aiheuttavat korppikotkille myrkytyk-
sen, joka johtaa kuolemaan muuta-
massa päivässä. Diklofenaakki aiheut-
taa linnuille virtsahapon kertymistä 
plasmaan, mikä johtaa munuaisten 
vajaatoimintaan. 
Euroopassa Espanja, Italia ja Viro 
ovat myöntäneet myyntiluvan dik-
lofenaakkia sisältävälle valmisteelle, 
jonka kohde-eläimiä ovat nauta, sika 
ja hevonen. ERAWP:n kanta oli, että 
diklofenaakista aiheutuu ympäristöris-
kejä. EU:ssa on kuitenkin säädetty raa-
donkeräyksestä, mikä vähentää riskiä 
lääkkeen joutumisesta raadonsyöjä-
eläimiin. Ympäristöarviointiohjeissa ja 
-säädöksissä ei ole vaatimusta tutkia 
lääkkeen vaikutuksia niihin eläimiin, 
jotka saavat sen välillisesti syömällä 
lääkittyä eläintä.




Pysyvät, kertyvät ja toksiset aineet 
(persistent, bioaccumulative and tox-
ic substances, PBT) ovat yhdisteitä, 
jotka hajoavat hitaasti ja lipofiilisinä 
yhdisteinä kertyvät eliöihin. Näiden 
aineiden riskejä on mahdotonta arvi-
oida perinteisillä kvantitatiivisilla ris-
kinarviointimenetelmillä, koska hyvin 
pysyvinä ja kertyvinä aineina niille on 
mahdotonta määritellä turvallista pi-
toisuutta. Tunnetuimpia PBT-aineita 
ovat polyklooratut bifenyylit (PCB-yh-
disteet) ja diklooridifenyylitrikloorie-
taani (DDT). 
Toisin kuin kemikaali- ja kasvin-
suojeluaineasetuksissa, nykyisessä 
eläinlääkelainsäädännössä ei maini-
ta PBT-aineita. Mikäli kasvinsuoje-
luaine todetaan PBT-aineeksi, sitä ei 
hyväksytä käyttöön. Eläinlääkkeiden 
PBT-ominaisuuksia on vasta ryhdyt-
ty tutkimaan, ja muutama aine on 




perusteisiin tulisi lisätä aineet, joiden 
katsotaan olevan PBT-aineita, sillä 
niiden kohdalla ei pystytä tekemään 
kvantitatiivista hyöty-riskitarkaste-
lua. Eläinlääkkeiden vaikuttavat aineet 
ovat osittain samoja kuin kasvinsuoje-
luaineiden tehoaineet. Säädösten olisi 




mättä tule esille alussa kuvatuilla 
riskinarviointimenetelmillä. Vaikka 
mikrobilääkkeiden tutkimusvaatimuk-
siin onkin lisätty yksi ylimääräinen, 
mikrobilääkkeille herkäksi tiedetty 
testilaji (syanobakteeri), pitäisi niiden 
ympäristöriskien tutkimiseen kehittää 
parempia keinoja. 
Vasta julkaistun tutkimuksen mukaan 
mikrobilääkkeiden ekosysteemivai-
kutukset voivat olla varsin yllättä-
viä (Hammer ym. 2016). Tutkijoiden 
mukaan antibiootin käyttö naudal-
la lisäsi metaanin eritystä lannasta. 
Saman tutkimuksen mukaan myös 
lantaa hajottavien Aphodius fossor 
-lantakuoriaisten mikrobisto muut-
tui, ja muutokset olivat näkyvissä vielä 
mikrobitutkimuksen lopussa 23 vuo-
rokauden kuluttua. Tutkimus osoittaa, 
että mikrobilääkkeiden ja mahdollises-
ti muidenkin eläinlääkkeiden käytöl-
lä voi olla odottamattomia ekologisia 
vaikutuksia.
Vakavin haitta, joka aiheutuu mikrobi-
lääkkeiden leviämisestä ympäristöön, 
on niille resistenttien mikrobikantojen 
syntyminen. Näin mikrobilääkkeiden 
teho ihmisten ja eläinten lääkinnässä 
heikkenee. Ympäristöriskinarvioinnis-
sa ei arvioida mikrobilääkeresistenssin 
kehittymistä, ja mikrobilääkkeiden, 
kuten muidenkin eläinlääkkeiden, 
ympäristöpitoisuuksista on Suomessa 
vähän tietoa. Eurooppalaisella mit-
tapuulla Suomessa käytetään kuiten-
kin vähän mikrobilääkkeitä eläimille. 
Meillä suositaan kapeakirjoisia mikro-
bilääkkeitä ja lääkitään useimmiten 
eläinyksilöitä ryhmien sijaan.
Kalankasvatus
Kalojen joukkolääkinnässä käytetyt 
lääkeaineet joutuvat yleensä suoraan 
vesistöön. Siellä ne joko liukenevat 
veteen, kiinnittyvät kiintoainekseen 
tai nousevat kerrokseksi veden pinnal-
le. Rasvaliukoiset, huonosti hajoavat 
lääkeaineet voivat kertyä vesistön 
pohjasedimenttiin, jossa säilyvät usein 
pitkiä aikoja. Suuren osan kalojen 
lääkinnässä käytetyistä mikrobilää-
keaineista on todettu kertyvän sedi-
menttiin, mikä aiheuttaa paikallisia 
muutoksia ekosysteemissä. 
EMA järjesti kesällä 2016 seminaa-
rin kalankasvatuksen menetelmistä ja 
ympäristövaikutusten tutkimisesta. •
Ajankohtaista riskinarvioinnissa
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• VICH-GL38: Guideline on Environ-
mental Impact Assessment for  
Veterinary Medicinal  




liittyvistä käyttörajoituksista ja nou-
dattavat niitä. Tärkeää olisi myös, et-
tä käyttämättömät lääkkeet hävitet-
täisiin asianmukaisesti.
?????????????????????????????? ????
siihen, että eläinlääkkeelle ei myön-
netä myyntilupaa. Käytäntö on kui-
tenkin osoittanut, että ympäristöris-




nettely poikkeaa EU:n biosidi- ja kas-
vinsuojelulainsäädännöstä. Biosidien 
ja kasvinsuojeluaineiden tehoaineet 
komissio hyväksyy jäsenmaiden arvi-




jälkeen biosidi- ja kasvinsuojeluaine-
valmisteet hyväksytään kansallisesti. 
Eläinlääkkeet sen sijaan hyväksytään 
valmisteittain joko kansallisesti tai 
EU-tasolla. 
Jos eläinlääkkeet arvioitaisiin ensin 
vaikuttavien aineittensa osalta eikä 
valmisteittain, eläinkokeita tarvittai-
siin vähemmän. Näin sekä teollisuus 
että viranomaiset säästäisivät voima-
varoja. Samalla arviointien taso pa-
rantuisi, riskinhallintamenetelmät 
yhtenäistyisivät ja ympäristönsuoje-
lun taso kohentuisi. Myös vanhoilta, 
pitkään myynnissä olleilta vaikutta-
vilta aineilta pitäisi vaatia ympäris-
töriskien arviointi, jos sitä ei aiem-
min ole tehty.
Käytäntö on kuitenkin osoittanut,  
että ympäristöriskit hyvin harvoin ovat 
myyntiluvan epäämisen syy.
Uudessa eläinlääkeasetusehdotuk-
sessa esitetään, että eläinlääkkei-
den myyntilupien viiden vuoden 
määräaikaisuus poistettaisiin ja 
myyntiluvat olisivat voimassa ra-
joittamattoman ajan. Kaikilla ennak-
kohyväksytyillä kemikaaleilla on kui-
tenkin määräaikainen lupakäytäntö 
???????????????????????????????????????
Eläinlääkkeiden ympäristöriskejä on 
arvioitu osana niiden hyväksymis-
????????????????????????????????????
ja eläinlääkkeitä koskevat tutkimus-
vaatimukset kehittyvät jatkuvasti. 
Lupien määräaikaisuus on tarpeen, 
jotta luvan myöntämiseen liittyvässä 
menettelyssä voidaan ottaa huo-
mioon tieteen kehitys ja uusimmat 
tutkimustulokset. 
Lääkeaineet harvoin aiheuttavat vä-
littömiä ympäristöhaittoja – niiden 
vaikutukset ovat usein vähittäisiä ja 
huomaamattomia. Krooniset eko-
toksisuustestit ovat eläinlääkkeiden 
myyntilupahakemuksissa vielä harvi-
naisia. Tätä tietoa tarvittaisiin erityi-
sesti lääkkeistä, jotka ovat joko pysy-
viä ympäristössä tai joiden pitoisuus 
pysyy paikallisesti muuttumattoma-
na jatkuvien päästöjen vuoksi. 
Toistaiseksi ei tiedetä, millaisia  
yhteisvaikutuksia lääkkeillä tai 
muilla kemikaaleilla on ympäristös-
sä. Suomessa tarvitaan myös tietoa 
eläinlääkkeiden ympäristöpitoisuuk-
sista. •
